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Резюме 
Главные направления деятельности системы здравоохранения Австралии координируются федеральным правительством, которое 
определяет перечни возмещаемых препаратов и медицинских услуг, а также устанавливает льготные категории населения. Штаты 
и территории могут иметь собственные медицинские программы в дополнение к федеральным. Консультативный Комитет по фар-
мацевтическим льготам (англ. – Pharmaceutical Benefits Advisory Committee, PBAC), отвечающий за оценку технологий здравоохране-
ния (ОТЗ), принимает решение о целесообразности государственного возмещения препарата. Рекомендации PBAC играют решаю-
щую роль при принятии министром здравоохранения решения о возмещении. Процесс оценки лекарственных препаратов состоит 
из пяти этапов: обзор общих сведений о препарате, оценка клинической эффективности, оценка экономической эффективности, 
оценка финансовых последствий включения препарата в возмещаемые списки и обзор дополнительных факторов, которые могут 
повлиять на решения комитета. Помимо полного возмещения стоимости применения препарата для популяции пациентов Австра-
лии, комитет может вынести решение о предоставлении финансирования на основе соглашений об организации доступа пациентов 
к ЛП.
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помощи посредством MBS и PBS. Государственная система 
Medicare финансируется за счет налога Medicare Levi и дополни-
тельного финансирования из бюджета [6]. Ставка налога Medicare 
Levi составляет 2% от налогооблагаемого дохода граждан. Поми-
мо 2% налога, существует Medicare levy surcharge – надбавка к ос-
новному налогу, которую рассчитывают в зависимости от уровня 
дохода с целью стимулирования граждан к приобретению частных 
медицинских страховок и использования услуг коммерческих ме-
дицинских организаций [7].
Частная медицинская страховка доступна для населения и пред-
лагает больший выбор поставщиков услуг (особенно в больни-
цах), более быстрый доступ к услугам, не связанным с неотлож-
ной помощью, и скидки для выбранных услуг. Правительство 
поощряет выбор частного страхования, предоставляя налоговую 
скидку [8].
Система обеспечения лекарственными препаратами / 
Pharmaceutical benefits system
В Австралии система льготного обеспечения лекарственными 
препаратами (ЛП) утверждена Актом Фармацевтических Льгот 
(англ. – Pharmaceutical Benefits Act 1948) и регулируется Нацио-
нальным Актом о Здоровье (англ. – National Health Act 1953) [9]. 
Препараты, включенные в PBS, доступны всем гражданам Ав-
стралии, держателям карт Medicare по льготной цене, а также 
гражданам Соединенного Королевства, Ирландии, Новой Зелан-
дии, Мальты, Италии, Швеции, Нидерландов, Финляндии, Норве-
гии Бельгии и Словении. С правительствами этих стран у Австра-
лии заключено соглашение о взаиморасчетах в здравоохранении. 
Дополнительные льготы предусмотрены для отдельных категорий 
граждан, держателей концессионных карт – это пенсионеры, вете-
раны, инвалиды и т. п. [10].
Препараты перечня PBS доступны пациентам по возмещаемой 
правительством цене, при этом по состоянию на 2018 г. пациент 
платил максимум до 39,50 AUD за упаковку, граждане льготных 
категорий – до 6,40 AUD за упаковку. При достижении порога рас-
ходов на препараты в 1521,80 AUD в течение календарного года 
не льготные категории пациентов также оплачивают ЛС по льгот-
ной цене, а льготные категории граждан по достижении 384,00 
AUD получают препарат бесплатно. Данный принцип носит назва-
Summary
In Australia, the federal government is in charge of providing the health care to patients. The government agencies determine the list of 
reimbursable pharmaceuticals and medical services and also define the preferential categories of the population. The states and territories 
may have their own health care programs in addition to the federal ones. The Pharmaceutical Benefits Advisory Committee (PBAC) is 
responsible for the health technology assessment (HTA) and decides which technology is eligible for reimbursement by the federal budget. 
The drug evaluation process includes five stages: a review of general information about the product, assessment of its clinical efficacy, cost-
effectiveness analysis, assessment of financial implications of including the drug in the reimbursement list, and consideration of any other 
factors that may influence the committee decision. In addition to the full reimbursement of pharmaceuticals, the committee may decide to 
provide funding based on a managed entry agreement.
Key words
Health technology assessment, reimbursement, Australian healthcare, drug provision.
Received: 17.10.2019; in the revised form: 05.11.2019; accepted: 03.12.2019.
Conflict of interests
The authors declare they have nothing to disclosure regarding the funding or conflict of interests with respect to this manuscript. 
All authors contributed equally to this article.
For citation
Omelyanovskiy V.V., Saybel E.S., Bezdenezhnykh T.P., Khachatryan G.R. The health technology assessment system in Australia. FARMAKOEKONOMI-
KA. Sovremennaya farmakoekonomika i farmakoepidemiologiya / FARMAKOEKONOMIKA. Modern Pharmacoeconomics and Pharmacoepidemiology. 
2019; 12 (4): 333-341 (in Russian). DOI: 10.17749/2070-4909.2019.12.4.333-341.
Введение / Introduction
С момента образования федеративного государства Австралия 
в 1901 г. в этой стране исторически сложилась смешанная систе-
ма здравоохранения с государственными и частными медицин-
скими учреждениями, финансируемыми за счет общего налого-
обложения, целевого подоходного налога и частных страховых 
компаний. Согласно результатам недавнего исследования, систе-
ма здравоохранения Австралии по общей эффективности призна-
на второй в мире после Великобритании. Расходы на здравоохра-
нение в Австралии постоянно растут: в 2016-2017 финансовом 
году они составили 180,7 млрд AUD – это 10% ВВП данной страны, 
или 7,400 AUD на человека [1-3].
Ответственность за функционирование системы здравоохра-
нения распределена между федеральным, территориальным 
и местным уровнями. Федеральное правительство занимается 
финансированием, косвенной поддержкой территорий, штатов 
и медицинских работников, субсидированием провайдеров пер-
вичной медицинской помощи через программы Medicare (англ. – 
Medicare Benefits Scheme, MBS) и Программу лекарственного 
обеспечения (англ. – Pharmaceutical Benefits Scheme, PBS) [4]. 
Общие расходы на PBS в 2016-2017 гг. составили 12,058 млрд 
AUD, это на 11,3% больше, чем в прошлом финансовом году [5]. 
Основными поставщиками медицинских услуг являются штаты 
и территории, а также частные медицинские учреждения, которые 
несут ответственность за больницы, неотложную помощь, стома-
тологические услуги, общественные службы здравоохранения 
и психиатрическую помощь. Штаты и территории также выделяют 
средства на здравоохранение (в дополнение к федеральному фи-
нансированию). Региональное правительство несет ответствен-
ность за общественное здоровье, реализует профилактические 
программы, такие как иммунизация, и осуществляет контроль 
за пищевыми стандартами [6].
Система медицинского страхования / Health insurance 
system
Медицинская помощь в Австралии общедоступна благодаря си-
стеме медицинского страхования Medicare, действующей с 1984 г. 
Цель данной программы – обеспечить доступность медицинской 
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Комитет PBAC – это независимый экспертный орган, назначае-
мый правительством Австралии, в состав которого входят врачи, 
медицинские работники, экономисты здравоохранения, предста-
вители сообщества пациентов. Комитет собирается трижды в год, 
обычно в марте, июле и ноябре.
В PBAC входят два подкомитета:
 •  Подкомитет по использованию лекарственных препаратов 
(англ. – Drug Utilisation Sub Committee, DUSC) – оценивает 
предполагаемые объемы закупок ЛП в натуральном и де-
нежном выражении, а также собирает и анализирует дан-
ные о фактическом использовании (в т. ч. по сравнению 
с другими странами) и предоставляет рекомендации 
PBAC;
 •  Подкомитет по экономике (англ. – Economics Sub 
Committee, ESC) оценивает клинические и экономические 
данные по лекарственным средствам, представленным 
в PBAC для включения в перечень возмещаемых препара-
тов, и консультирует PBAC по техническим аспектам про-
цесса оценки [14].
Процесс оценки ЛП в Австралии с момента регистрации 
до включения в систему государственного возмещения представ-
лен на рисунке 1.
Процесс рассмотрения заявки 
В рассмотрении заявки на включение ЛП в перечень PBS прини-
мают участие сотрудники агентства PBAC, оценивающие методо-
логическое качество доказательств и координирующие процесс, 
и внешние специалисты, являющиеся экспертами в конкретных 
областях. Сотрудники агентства могут осуществлять дополнитель-
ный поиск литературы, при этом самостоятельно клинико-эконо-
мических исследований (КЭИ) не проводят. 
ние «Объединенная Сеть Безопасности» (англ. – Safety net 
threshold). Следует отметить, что указанный порог максимальной 
суммы может быть достигнут за счет назначения препаратов как 
в стационарном, так и в амбулаторном режиме. В 2017-2018 гг. 
средняя цена рецепта для пациента составила 9,99 AUD [10].
Доступ на рынок: система оценки ЛС / Market access: drug 
assessment procedures 
Для того чтобы попасть на медицинский рынок Австралии, 
большинство медицинских продуктов должны пройти авториза-
цию в департаменте по терапевтическим товарам и услугам 
(англ. – Therapeutic Goods Administration, TGA). TGA оценивает 
 безопасность, качество и эффективность новых медицинских тех-
нологий перед их включением в Австралийский реестр терапевти-
ческих товаров (англ. – Australian Register of Therapeutic Goods, 
ARTG). Только после включения медицинской технологии в реестр 
разрешается ее оборот на территории данного государства [11]. 
Для рассмотрения возможности включения ЛП в программу 
PBS с целью получения государственного возмещения заявитель 
может подать заявку в Консультативный комитет по фармацевти-
ческим льготам (англ. – Pharmaceutical Benefits Advisory Committee, 
PBAC) после прохождения процедуры регистрации препарата 
в TGA. Процесс рассмотрения препарата включает оценку сравни-
тельной эффективности заявляемой технологии, ее безопасности 
и экономической эффективности по сравнению с уже включенны-
ми в PBS ЛП [12].
Функции оценки технологий здравоохранения для получения 
государственного финансирования при правительстве Австралии 
выполняет Консультативный комитет по фармацевтическим льго-
там PBAC [13]. 
ОТЗ
Подача заявки на регистрацию ЛП
Управление по лечебным товарам (TGA)
Внесение в реестр зарегистрированных товаров (ARTG)
Лечебные препараты
Консультативный комитет
по фармацевтическим льготам (PBAC) 
Перечень фармацевтических льгот (PBS) / 
национальная программа иммунизации (NIP)
Сбор данных
о нежелательных 
явлениях (TGA)
Сбор данных
в процессе
применения (TGA)  
Исследования для 
принятия решений 
по финансированию
Рыночное
регулирование 
Оценка технологии
для принятия решения
о возмещении
Постмаркетинговые
наблюдения
Рисунок 1. Процесс оценки технологий здравоохранения в Австралии. 
Figure 1. Process of health technology evaluation in Australia.
Примечание. TGA – Therapeutic Goods Administration / департамент по терапевтическим товарам и услугам; ARTG – Australian Register of Therapeutic Goods / 
Австралийский реестр терапевтических товаров; PBAC – Pharmaceutical Benefits Advisory Committee / Консультативный комитет по фармацевтическим 
льготам; PBS – Pharmaceutical Benefits Scheme / Программа лекарственного обеспечения; NIP – National Immunization Programme / Национальная программа 
иммунизации.
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теристика целевой популяции пациентов, которым показан препа-
рат, характеристика заболевания в условиях австралийской 
системы здравоохранения, обоснование выбора препарата срав-
нения и основные различия между сравниваемыми препаратами, 
а также история обращений в PBAC и комментарии комитета 
по предыдущим заявками препарата. Алгоритм лечения пациентов 
рекомендуется представить в виде отдельных блок-схем до и пос- 
ле внедрения препарата в практику с последующим выделением 
различий между алгоритмами [20]. 
В этом же разделе предоставляется информация о регистрации 
препарата в TGA, Европейском агентстве по лекарственным препа-
ратам (англ. – European Medicines Agency, EMA), Управлении 
по контролю качества пищевых продуктов и лекарственных препа-
ратов (англ. – U. S. Food and Drug Administration, FDA), в т. ч. о заре-
гистрированных ими показаний к применению [20]. Если препарат 
не является затратно-эффективным, PBAC может одобрить его 
по заявленной производителем цене с последующим заключени-
ем соглашений об организации доступа пациентов к ЛП (англ. – 
managed entry agreements, или deed of agreement). В соответствии 
с такими соглашениями производитель должен компенсировать 
разницу между одобренной ценой и ценой, при которой ЛП обла-
дает затратной эффективностью, каждые три месяца. В таком 
случае, в первом разделе необходимо указать детали возможного 
соглашения, на которые производитель готов пойти. Недавнее ис-
следование выявило, что чаще всего PBAC рекомендует простые 
финансовые схемы: 81% соглашений предполагали скидки или 
ценовые потолки при достижении определенного объема (согла-
шения о разделении затрат) и только 5% – в зависимости от ре-
зультатов лечения препаратом (соглашения о разделении рисков) 
[21]. Комитет может рекомендовать препарат к включению только 
для определенной группы пациентов, поэтому производитель мо-
жет указать, для какой группы пациентов препарат является наи-
более затратно-эффективным.
Раздел 2. Клиническая эффективность
Второй раздел заявки посвящен клинической эффективности 
препарата по зарегистрированному показанию [22]. Если препарат 
имеет несколько одобренных TGA показаний, то клиническая, эко-
номическая и финансовая оценка должны проводиться для каж-
Длительность рассмотрения впервые заявляемого препарата при 
принятии положительного решения – 33 недели, при отказе – 35 
недель. Информация о решениях PBAC относительно рассматрива-
емых препаратов размещается в открытом доступе, за исключени-
ем информации об установленной цене возмещения (рис. 2) [15]. 
При рассмотрении заявки на государственное возмещение 
в первую очередь Комитет учитывает клиническую эффектив-
ность, улучшение качества жизни пациентов, экономическую эф-
фективность, доступность терапии для пациентов при отсутствии 
возмещения в рамках PBS и финансовые последствия. Кроме 
того, учитываются второстепенные критерии, влияющие на при-
нятие решения, такие как степень неопределенности доказа-
тельств, вопросы социального равенства (возраст пациентов, со-
циально-экономические факторы и т. д.), тяжесть заболевания, 
вопросы развития резистентности и другие представленные в за-
явке факторы. Исследования показали, что в большинстве случа-
ев PBAC принимает решения на основании результатов анализа 
«затраты-эффективность» и анализа влияния на бюджет [16-18]. 
Согласно результатам анализа принятых комитетом решений 
Harris A. с соавт. [18], увеличение значения инкрементального по-
казателя затраты-эффективность (англ. – Incremental Cost-
Effectiveness Ratio, ICER) на 10 тыс. AUD уменьшает вероятность 
положительной рекомендации PBAC на 6%.
Формирование заявки в PBAC
Процесс оценки ЛП, предложенных для включения в PBS, опи-
сан на веб-сайте комитета. С 1993 г. PBAC требует от фармацевти-
ческих компаний детальные доказательства клинической эффек-
тивности и соотношения цены и качества предлагаемого 
препарата. Согласно действующим рекомендациям версии 5.0 
[19], досье по ЛП должно состоять из пяти основных разделов: 
основная информация о препарате (главные основания для вклю-
чения препарата, основной препарат сравнения), клиническая 
оценка, экономическая оценка, оценка финансовых последствий 
и дополнительная релевантная информация. 
Раздел 1. Общая информация о лекарственном препарате
В первом разделе заявки описываются основания для включе-
ния нового препарата в PBS [20]. В частности, указывается харак-
Процесс и сроки рассмотрения заявки на возмещение в PBAC
− 17 недель. Подача основной заявки
− 11 недель. Подача заявки на изменения
− 7 недель. Запрос департамента
− 6 недель. Ответ заявителя
− 5 недель. Встреча с Подкомитетом по использованию ЛП (DUSC)
− 4 недели. Встреча с Экономическим подкомитетом (ESC)
− 2 недели. Документы подкомитетов заявителю
− 1 недель. Ответ заявителя в департамент
Встреча с Консультативным Комитетом по фармацевтическим льготам (PBAC)
+ 3 недели. Утверждение положительного протокола и отправка заявителю (положительные рекомендации)
+ 5 недель. Утверждение положительного протокола и отправка заявителю (прочие рекомендации). Начало процедуры включения в PBS
+ 6 недель. Публикация заключения PABC на сайте департамента
+ 10 недель. Черновик публичного обсуждения заявителю
+ 16 недель. Публикация итогового документа публичного обсуждения
+ 18 недель. Публикация итогового документа публичного обсуждения
Рисунок 2. Процесс и сроки рассмотрения заявки на возмещение в PBAC.
Figure 2. Process and timelines for consideration of a reimbursement claim at PBAC.
Примечание. DUSC – Drug Utilisation Sub Committee / Подкомитет по использованию лекарственных препаратов; ESC – Economics Sub Committee, Подкомитет 
по экономике; PBAC – Pharmaceutical Benefits Advisory Committee / Консультативный комитет по фармацевтическим льготам; PBS – Pharmaceutical Benefits 
Scheme / Программа лекарственного обеспечения.
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мо использовать методы моделирования базового сценария 
с приведением информации из релевантного РКИ [23].
При анализе основного сценария рекомендуется учитывать 
только прямые медицинские затраты: стоимость лечения и устра-
нения нежелательных явлений, медицинских услуг, включая про-
цедуры, больничные услуги, диагностические процедуры и анали-
зы, и любые другие прямые медицинские расходы.
Примечательно, что результаты клинико-экономического ана-
лиза должны быть представлены в виде последовательной транс-
формации показателей. В частности, инкрементальные исходы, 
затраты и ICER заносят в таблицу в следующем порядке: для сур-
рогатных исходов, извлеченных из РКИ, для трансформирован-
ных до «конечных» клинических исходов суррогатных данных 
(ICER за клинический исход), для экстраполированных данных 
в течение релевантного горизонта в условиях австралийской си-
стемы здравоохранения (ICER за «конечный» исход для пациентов 
из Австралии), для дополнительных допущений, использованных 
в модели, для «конечных» исходов для пациентов в рамках PBS 
с поправкой на качество (ICER за QALY) [23].
В отношении параметров КЭИ, характеризующихся высокой степе-
нью неопределенности, должен быть проведен однофакторный или 
вероятностный анализ чувствительности. В частности, необходимо 
проверить, каким образом на результаты экономической оценки вли-
яют изменения ставки дисконтирования, отношение угроз, характе-
ристики популяции, вероятности перехода, допущения модели отно-
сительно трансформации суррогатных исходов в «конечные» исходы, 
затраты, горизонт моделирования и другие параметры модели. Если 
существует неопределенность структуры модели, необходимо опи-
сать возможное влияние изменений структуры на результаты анали-
за. Альтернативные варианты сочетания параметров могут быть про-
анализированы с помощью анализа сценариев [23]. 
В случае одинаковой клинической эффективности и безопасно-
сти возможно проведение анализа минимизации затрат. Однако 
если нежелательные явления сравниваемых препаратов сильно 
различаются, использовать данный вид анализа не рекомендует-
ся. Важным моментом в проведении анализа минимизации затрат 
является определение равных по эффективности доз препаратов. 
Ключевым в данном анализе является описание различий в затра-
тах на препараты, мониторинг пациентов и устранение нежела-
тельных явлений и любых других изменений затрат.
Раздел 4. Влияние на бюджет
Четвертый раздел досье посвящен финансовым последстви-
ям от включения препарата в список возмещаемых в рамках 
программы PBS [24]. Анализ влияния на бюджет должен быть 
основан на комбинации данных о заболеваемости и распро-
страненности диагноза в Австралии, данных маркетинговых 
исследований о долях рынка препаратов в действующей прак-
тике и прогнозируемых замещениях долей используемых пре-
паратов в рамках PBS новым препаратом в случае включения 
его в возмещаемые списки. Финансовые последствия примене-
ния нового препарата необходимо оценить в течение 6 лет без 
дисконтирования, учитывая затраты в рамках PBS и бюджета 
здравоохранения Австралии в целом. В случае если препарат 
предложен к включению на основании соглашений об органи-
зации доступа пациентов к ЛП (англ. – managed entry 
agreements), необходимо предоставить два варианта анализа 
на бюджет: без и с применением условий соглашения. Параме-
тры анализа влияния на бюджет необходимо также подвергать 
анализу чувствительности. В первую очередь это возможная 
вариация в дозировке и долях рынка препаратов. 
Большая степень неопределенности вокруг результатов эконо-
мической и финансовой оценки может существенно повлиять 
на решения PBAC, поэтому компания-производитель может ини-
циировать заключения соглашения о разделении рисков  с целью 
дого из показаний и соответствующих целевых популяций, так как 
возмещение стоимости препарата происходит только по одобрен-
ным TGA показаниям. На основании систематического поиска ха-
рактеризуется каждое клиническое исследование (протокол, ме-
тоды, популяция, схемы лечения, изучаемые исходы), интер- 
претируются результаты сравнения с выбранным препаратом 
сравнения и оценивается уровень доказательности клинических 
исследований. При этом схожесть целевой популяции Австралии 
и популяции клинического исследования должна быть четко обо-
снована для дальнейшего использования клинических данных 
в процессе экономической оценки. Согласно рекомендациям PBAC 
данные о клинической эффективности в первую очередь должны 
быть получены из рандомизированных контролируемых исследо-
ваний (РКИ) [22].
Раздел 3. Экономическая оценка 
В разделе 3 приводится экономическая оценка замещения ос-
новного препарата сравнения из перечня PBS новым лекарствен-
ным препаратом [23]. Раздел должен содержать полное и про-
зрачное описание экономической оценки, анализ чувствительности 
и характеристику неопределенности результатов. Экономическая 
оценка может быть выполнена методом анализа «затраты-эффек-
тивность/полезность» (при различной эффективности сравнивае-
мых препаратов) или методом минимизации затрат (при одинако-
вой клинической эффективности сравниваемых препаратов). 
Более того, при обосновании выбора дизайна КЭИ необходимо 
представить обзор уже существующих клинико-экономических 
анализов по данному показанию и препаратам сравнения с описа-
нием типа анализа и дизайна данных исследований.
При выборе анализа «затраты-эффективность/полезность» не-
обходимо привести аргументы в пользу данного вида анализа, 
предоставить описание «конечных» исходов, ставки дисконтиро-
вания, горизонта исследования [23]. 
Анализ «затраты-полезность» является приоритетным мето-
дом и должен быть использован, когда терапия препаратом уве-
личивает общую выживаемость, улучшает качество жизни при 
неизменной продолжительности. При выборе анализа «затра-
ты-эффективность» необходимо подтвердить причину отказа от 
трансформации клинических исходов в сохраненные годы жиз-
ни с поправкой на качество (англ. – quality-adjusted life years, 
QALY). В рекомендациях комитета большое внимание уделяется 
способу получения значений полезности (англ. – utilities). Здесь 
ключевым фактором является подробное описание источников 
данных, методов получения коэффициентов полезности и под-
тверждение их достаточности для проведения экономической 
оценки. Источниками данных могут быть коэффициенты полез-
ности или QALY, извлеченные из релевантного РКИ, клинические 
исходы релевантного РКИ, трансформированные в QALY с по- 
мощью моделирования, в зависимости от времени нахождения 
пациента в определенном состоянии. Помимо этого, значения 
полезности могут быть взяты из других исследований со схожей 
популяцией пациентов [23]. 
Экономическая оценка должна проводиться с точки зрения си-
стемы здравоохранения Австралии, а более широкие социальные 
последствия, такие как временная нетрудоспособность и потери 
валового внутреннего продукта (ВВП), можно отразить в дополни-
тельном анализе. Все затраты и «конечные» исходы подлежат 
дисконтированию по 5%-й ставке. КЭИ может быть основано 
только на РКИ, если популяция исследования напрямую соответ-
ствует потенциальным пациентам в рамках PBS, дизайн исследо-
вания соответствует текущей практике оказания медицинской по-
мощи в рамках PBS, «конечные» исходы исследования измерены 
напрямую и ориентированы на пациента, а временной горизонт 
клинического исследования достаточен для проведения полно-
ценной экономической оценки. Во всех других случаях необходи-
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моложе или ближе к смерти пациенты, тем больше степень влия-
ния данного фактора на решения PBAC); когда диагноз редкий 
(чем меньше пациентов, тем больше степень влияния); когда пре-
парат в значительной степени улучшает результат лечения.  
После принятия положительного решения о возмещении заяви-
телю направляется протокол с рекомендациями в течение 15 рабо-
чих дней, при этом заявитель вправе принять или не принять ука-
занные рекомендации. При отказе во включении в перечень PBS 
заявитель может повторно подать заявку с учетом замечаний пер-
вой. Для лучшего понимания оснований отказа заявитель может 
встретиться с председателем PBAC, а также привлечь мнение не-
зависимых экспертов в отношении решения PBAC, если это указа-
но в протоколе [26]. Заявители имеют возможность встретиться 
с представителями PBAC и получить консультации, расписание 
встреч и консультаций доступно на веб-сайте агентства [27].
Если PBAC дает положительную рекомендацию по препарату, 
его включение в РBS должно быть рассмотрено правительством. 
В конечном счете, Министр здравоохранения является лицом, 
принимающим решения о включении лекарственных препаратов 
в PBS. В особых обстоятельствах, например, когда предлагаемый 
препарат и его препарат сравнения имеют аналогичные клиниче-
ские результаты, PBAC может предложить/рекомендовать цену 
ниже предложенной компанией-производителем на основе ре-
зультатов экономической оценки или выполненных пересчетов. 
После положительной рекомендации препарата правительство 
проводит переговоры о цене [28]. 
уменьшить степень неопределенности и обеспечить доступ паци-
ентов к предлагаемому препарату. 
В этом же разделе необходимо описать план производителя 
по увеличению качества использования препарата после его 
включения в PBS [24]. В это входит определение условия целесо-
образности назначения препарата, информирование процесса 
определения наиболее подходящих пациентов, обеспечение соот-
ветствия использования препарата в рамках представленной 
в  досье доказательной базы, содействие в минимизации непра-
вильного применения препарата, мониторинг процесса обеспече-
ния качественного использования препарата. В случае если ре-
зультаты клинических исследований не дают большую степень 
уверенности в эффективности препарата, производитель может 
предложить план проведения постмаркетингового исследования. 
Раздел 5. Дополнительная и релевантная информация
В пятом разделе производитель может представить дополни-
тельную информацию, которая может повлиять на процесс приня-
тия решения [25]. В рекомендациях PBAC существует понятие «the 
rule of rescue» (правило спасения), введенное в 2003 г. Данное 
правило касается исключительных случаев, при которых комис-
сия с большой степенью вероятности рекомендует препарат. Это 
случаи, когда для пациентов не существует другого фармакологи-
ческого и нефармакологического способа лечения, кроме предла-
гаемого препарата; когда диагноз относится к тяжелым и ведущим 
к ранней или преждевременной смерти (чем серьезнее диагноз, 
Протокол анализа использования
направляется владельцу технологии 
Решение DUSC
о проведении
проверки использования  
Инициатива
о проверке
Утверждение
проверки министром  
DUSC публикует отчет
о проблеме
DUSC анализирует отчет
о проверке с учетом ответа
владельца технологии
DUSC не идентифицировал 
потенциальных проблем. 
Процедура завершена
DUSC информирует PBAC
о потенциальной проблеме 
DUSC проводит анализ
использования технологии
Владелец технологии подготавливает
и направляет ответ в DUSC 
DUSC обнаружил 
потенциальную проблему
Владелец технологии уведомляется
о проверке использования 
Рисунок 3.  Постмаркетинговая проверка технологии DUSC.
Figure 3. Post-marketing verification of DUSC technology.
Примечание. DUSC – Drug Utilisation Sub Committee / Подкомитет по использованию лекарственных препаратов; PBAC – Pharmaceutical Benefits Advisory 
Committee / Консультативный комитет по фармацевтическим льготам.
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лы проверки направляются в PBAC [30]. Процесс выполнения про-
верки представлен на рисунке 3.
Заключение / Conclusion
Ключевые решения в области здравоохранения Австралии при-
нимает федеральное министерство здравоохранения. Основные 
федеральные программы в здравоохранении финансируются 
из федерального бюджета, при этом штаты и территории также 
имеют собственные программы, финансируемые за счет местных 
бюджетов. Таким образом, на территории всей страны граждане 
имеют право на получение минимального стандарта медицинской 
помощи. Оказание медицинской помощи финансируется за счет 
общего налогообложения посредством программы универсально-
го медицинского страхования Medicare, а также частного страхо-
вания. Особые категории граждан имеют расширенный доступ 
к льготам в рамках медицинского страхования. Лекарственное 
обеспечение граждан осуществляется посредством программы 
PBS, определяющей перечень возмещаемых препаратов.  
Главной структурой, проводящей ОТЗ и рекомендующей препа-
рат к возмещению, является PBAC. В составе департамента здра-
воохранения PBAC является рекомендательным органом, при 
этом при принятии решения о возмещении препарата мнение 
PBAC является решающим. Комитет оценивает клиническую 
и экономическую составляющую заявки, проводит совещания 
с представителями фармацевтической индустрии, пациентских 
и общественных организаций. 
Оценка ЛП возможна только после регистрации препарата в TGA 
и подачи заявки в PBAC, оформленной в соответствии с требовани-
ями комитета. Высокая клиническая эффективность препарата 
не является гарантией его включения в PBS, поскольку значитель-
ное влияние на принятие решения о возмещении играет экономиче-
ская эффективность препарата и финансовые последствия включе-
ния препарата в PBS. В случае если комитет признает, что препарат 
не обладает достаточной экономической эффективностью, может 
быть заключено соглашение о разделении рисков. 
Согласно Национальному Закону о Здравоохранении 1953 г., 
препараты включаются в формуляры F1 или F2. Формуляр F1 
предназначен для лекарственных средств с одним брендом (ори-
гинальных препаратов), F2 – для лекарств, доступных под не-
сколькими брендами или из одной терапевтической группы с дру-
гими мультибрендовыми препаратами. Препараты из F2 подпадают 
под действие положений закона, касающихся законодательного 
сокращения цен, раскрытия информации о ценах и гарантии по-
ставки. Комбинированные лекарственные препараты включаются 
в отдельный формуляр (англ. – Combination Drugs List) [29]. 
Постмаркетинговые обзоры включенных в PBS препаратов
Правительством Австралии в бюджетном послании 2011-2012 гг. 
введены систематические постмаркетинговые исследования пре-
паратов для информирования PBAC, с формулировкой «Улучше-
ние устойчивости Схемы фармацевтических льгот (PBS) посред-
ством расширенного надзора за рынком» [30]. Цель таких 
исследований – мониторинг безопасности и эффективности пре-
паратов, улучшение использования как клинического, так и эконо-
мического. Постмаркетинговые исследования могут быть иници-
ированы в любой момент, при этом главным инициатором 
исследований являются рекомендации PBAC или проблемы, выяв-
ленные в ходе рутинного мониторинга DUSC, или другие заинтере-
сованные лица, обратившиеся в PBAC или Департамент здраво-
охранения. Решение о проверке утверждает министр здра- 
воохранения. Регулярный мониторинг проводит DUSC, через 24 
месяца после включения препарата в PBS или внесения суще-
ственных изменений. Причиной проверки могут послужить, на-
пример, новые данные по клинической эффективности и безопас-
ности; применение не по основному назначению; использование 
не в рамках рекомендаций PBS; новые данные по затратной эф-
фективности. Фармацевтические компании информируются 
о предстоящей проверке, отчет о проверке также направляется 
в компанию. Далее DUSC рассматривает отчет и комментарии вла-
дельца технологии, если вопросы урегулированы, то проверка 
прекращается, при обнаружении потенциальной угрозы материа-
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